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29. aprill 2021
UUENDATUD
KIIRELOOMULINE: VALDKONNA OHUTUSTEATIS — MDS-20-
3801

BD Venflon™ Pro Safety (VPS) néelakaitsmega veenikaniiiil
REF: vt lisa 1

Meetme tllp: toote tagasikutsumine

Tahelepanu! Kliiniline ja biomeditsiiniline personal, riskihaldurid
See kiri sisaldab olulist teavet, mis nduab teie kohest tdhelepanu.

Selles valdkonna ohutusteatises sisalduv teave asendab 2021. aasta martsis esitatud teabe.

Lugupeetud klient!

2021. aasta martsis avaldas BD nduandva valdkonna ohutusteatise teavitamaks kasutajaid sellest, et BD
Venflon™ Pro Safety (VPS) noelakaitsmega veenikaniiiilil vdib esineda lekkeid sustepordist.

EL-i reguleerivate asutustega kokku lepitud lahenemisviis oli avaldada nduandev valdkonna ohutusteatis, mis
sisaldas Kliinilisi nduandeid lekke véimaluse vahendamiseks. Seda peeti riski ja kasu hindamise pdhjal parimaks
lahenemisviisiks, arvestades toote kriitilist tdhtsust COVID-19 patsientide ravimisel ja alternatiivsete toodete
piiratud saadavust.

Pdhinedes meie jatkuval turustamisjargse jarelevalve protsessil ning parast tlevaatamist ja edasisi arutelusid EL-
i reguleerivate asutustega otsustas BD, et see meede muudetakse niid ,nduandest’ ,toote tagasikutsumiseks*®
koigi jarelejaénud tootevarude puhul, mis on steriliseeritud EtO-ga (vt tabel 1). Mdjutatud katalooginumbrid (REF)
on toodud lisas 1. BD-l on mdjutatud partinumbrite kindlakstegemise hdlbustamiseks vdrgup&hine to0riist, mis
asub aadressil www.bd.com/MDS-20-3801 Lisas 2 on toodud ndide toote margistusest, mis naitab
tagasikutsutavate seadmete steriliseerimist EtO-ga.

See toote tagasikutsumine ei puuduta BD Venflon™ Pro Safety (VPS) ndelakaitsmega veenikaniili, mis on
steriliseeritud kiirgusega (elektronkiired).

Tagasikutsutav EtO-ga steriliseeritud toode Elektronkiirtega steriliseeritud toode, mida El
kutsuta tagasi

Tabel 1. Steriliseerimise simbolid toote mérgistusel

Kliiniline mdju
Kui leket teatud aja jooksul ei tuvastata, voib leke mdjuda kliinilisele seisundile kriitiliselt, sest see vdib p&hjustada

verekaotust voi infusioonilahuse ebapiisavat infusiooni, mis omakorda vdib tekitada tdsist kahju vdi isegi eluohtliku
seisundi v3i surma.
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BD parandusmeetmed

BD on rakendanud pordiklapiga seotud parandusmeetmed ja pd6rdunud tagasi BD Venflon™ Pro Safety (VPS)
ndelakaitsmega veenikanidli kiirgusega (elektronkiirtega) steriliseerimise juurde.

Klientide rakendatavad meetmed

1. Tuvastage koik teie varudesse jadnud mdojutatud partiid, pange need karantiini ja havitage.

2. Edastage see valdkonna ohutusteatis kdigile oma organisatsioonis olevatele isikutele, kes vdivad
kasutada BD Venflon™ Pro Safety (VPS) nbelakaitsmega veenikanudili.

3. Kui olete tooteid edasi andnud, tuvastage nende kasutajad ja teavitage neid viivitamata sellest
uuendatud valdkonna ohutusteatisest.

4. Votke uUhendust BD kohaliku esindajaga, et arutada kiirgusega (elektronkiirtega) steriliseeritud
BD Venflon™ Pro Safety (VPS) ndelakaitsmega veenikandli ja/vdi véimalike alternatiivsete toodete
kattesaadavust.

5. Asendustoodete saamiseks tagastage taidetud kliendi vastuse vorm (Ik 3) aadressil <<email
address>> esimesel voimalusel, kuid mitte hiljem kui 7. juunil 2021.
a. MARKUS. Kui te toodet enam ei kasuta, on siiski tahtis tagastada kliendi vastuse vorm meie
koosk®dlastuse eesmargil.

Kontaktisik

Kui teil on selle kohta kiisimusi, votke Ghendust BD kohaliku esindajaga vdi BD kohaliku kontoriga numbril <<insert
telephone details here>> vdi e-posti aadressil <<insert contact email address here>>.

Kinnitame, et asjakohaseid reguleerivaid asutusi on neist meetmetest teavitatud.

BD, advancing the world of health™. Meie peamine siht on patsientide ja kasutajate ohutus ning teile kvaliteetsete
toodete pakkumine. Palume vabandust ebamugavuste péarast, mida see olukord vdib teile pdhjustada, ning
tdname teid, et aitate ettevottel BD seda olukorda v8imalikult kiiresti ja tdhusalt lahendada.

Lugupidamisega

A ,/
. /1 2/ LereooAD
[ l ' .i-
Prof. dr Klaus Hoerauf, meditsiinikiisimuste Lorna Darrock
asepresident, EMEA regioon turustamisjérgse kvaliteedi vanemjuht, EMEA
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UUENDATUD. Kliendi vastuse vorm — MDS-20-3801

BD Venflon™ Pro Safety (VPS) nbdelakaitsmega veenikantul

Lugege seda koos valdkonna ohutusteatisega MDS-20-3801 ning tagastage taidetud ja allkirjastatud vorm
esimesel vBimalusel, kuid mitte hiljem kui 7. juunil 2021 aadressil <<insert fax/email address here>>.

Allkirjastades kinnitate, et olete selle teate l&abi lugenud, sellest aru saanud ja teinud kdik vajalikud
soovitatud toimingud.

Markige allpool vastav ruut

[] Meil ei ole {ihtegi mdjutatud toodet.

VOl

] Meil on majutatud toote tihikuid ja me kinnitame, et allpool loetletud tihikud on héavitatud ning hangitakse
asendustoode (arvestage, et asendustoote saamisel v8ib esineda viivitusi olenevalt toote saadavusest).

Katalooginumb Partii number Havitatud Katalooginumbe Partii number Havitatud kogus

er (REF) (LOT) kogus (Uhikud) r (REF) (LOT) (Uhikud)
Trusti/organisatsiooni nimi
Teie asutuse aadress
Sihtnumber

Telefoninumber E-posti aadress
Toote tarnija nimi (kui see pole
otse BD-It)
Asutuse/haigla nimi Sihtnumber

Loetlege kdik
asutused/haiglad,
mida teie vastus hdlmab

(nt teie kontserni muud haiglad)

Teie nimi

Ametinimetus

Allkiri

Kuupaev

See vorm tuleb tagastada ettevdttele BD, misjarel saab tegevused teie konto puhul I6petatuks lugeda.
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Lisa 1. Mgjutatud katalooginumbrid (REF)

BD-I on mdjutatud partiinumbrite kindlakstegemise hélbustamiseks vérgupdhine t6oriist, mis asub aadressil
www.bd.com/MDS-20-3801

Katalooginumber |Toote nimi

(REF)
\ 393222 HVeanon Pro Safety 22 GA 0,9 mm x 25 mm \
| 393224 |Venflon Pro Safety 20 GA 1,1 mm x 32 mm |
| 393226 [Venflon Pro Safety 18 GA 1,3 mm x 32 mm |
\ 393227 HVeanon Pro Safety 18 GA 1,3 mm x 45 mm \
] 393228 |Venflon Pro Safety 17 GA 1,5 mm x 45 mm \
\ 393229 HVeanon Pro Safety 16 GA 1,8 mm x 45 mm \
| 393230 HVeanon Pro Safety 14 GA 2,0 mm x 45 mm |
| 393280 |Venflon Pro Safety 22 GA 0,9 mm x 25 mm INSTAFLASH |
\ 393281 HVeanon Pro Safety 20 GA 1,1 mm x 32 mm INSTAFLASH \
| 393282 |Venflon Pro Safety 18 GA 1,3 mm x 32 mm INSTAFLASH |
| 393283 |Venflon Pro Safety 18 GA 1,3 mm x 45 mm INSTAFLASH |
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Lisa 2. EtO-ga steriliseerimise siimboli asukoht ja naide méargistusel
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